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口腔黏膜病（oral mucosal diseases）是指发生

在口腔黏膜及软组织的类型各异、种类众多的疾病

总称。口腔黏膜病不仅给患者带来生理的伤害，还

会对其心理和社会功能等产生多方面的影响[1]。目

前，国外已广泛开展了口腔健康相关生存质量（oral 
health-related quality of life，OHRQoL）测评工具的

研究，其中口腔健康影响程度量表（oral health im-
pact profile，OHIP）是目前在口腔健康相关生存质

量领域应用较为广泛的一个量表[2-3]。这些测评工具

可以综合评估口腔疾病对患者及其家庭造成的影响，
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[摘要]     目的   评价口腔黏膜病问卷（COMDQ）中文版的信度和效度。方法   对COMDQ进行初译、回译、质量评

价、文化调适和预评估，形成COMDQ中文版。该量表包括26个条目，涉及4个维度：疼痛和功能限制、药物治疗

相关、社交及情感功能、对患者的支持。进而将其应用于口腔黏膜病患者，最终对调查结果进行统计学分析，考评

量表的信度和效度。结果   共回收有效问卷130份。量表总的克朗巴赫α系数为0.914，Guttman分半信度系数为0.809，

表格之间相关性r为0.697。经过验证性因子分析，提取4个因子，累积贡献率达67.62%，显示量表存在预想的连带

关系和逻辑关系。结论   COMDQ中文版通过严格的性能测试，具有良好的信度和效度，可在国内口腔黏膜病患者

中推广应用。
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[Abstract]     Objective   This study aims to evaluate the reliability and validity of the Chinese version of the chronic oral 

mucosal disease questionnaire (COMDQ). Methods   Using translation, back-translation, quality evaluation, cross-cultural 

adaptation, and pre-assessment, a Chinese version of the COMDQ was drafted. A 26-item instrument which comprised of 

four domains: pain and functional limitation, medications and side effects, social and emotional aspects, and patient support 

was designed and tested. This questionnaire was given to patients who visited our clinic. After the patients accomplished the 

questionnaires, we analyzed the collected data to evaluate the reliability and validity of the scale. Results   A total of 130 

patients were enrolled in our study. All the COMDQ questionnaires were completely filled out. The Chinese version of the 

COMDQ showed the following psychometric properties: Cronbach’s alpha of 0.914, split-half reliability of 0.809, and corre-

lation of 0.697. Factor analysis of construct validity demonstrated that the 26 items were classified into four domains, and 

the cumulative proportion was 67.62%. Thus, the scale had certain logical relation between the items in the same domains. 

Conclusion   The Chinese version of the COMDQ demonstrate good reliability and validity by rigorous psychometric pro-

perties. It can be widely used to test the oral health-related quality of life of patients with oral mucosal diseases. 
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进而为临床实践等提供方针政策。然而长期以来却

没有专门的测评工具针对口腔黏膜病患者。最近学

者Riordain等[4]提出的口腔黏膜病问卷（chronic oral 
mucosal diseases questionnaire，COMDQ）打破了这

一僵局，它是目前唯一综合评价口腔黏膜疾病对患

者生存质量影响的量表，经过在英语人群中的应用，

证实该量表具有良好的信度和效度，可靠性和实用

性[5-6]。COMDQ能全面评估口腔黏膜病对患者及家

人生理、心理及家庭经济的综合影响。本文拟对翻

译的COMDQ量表中文版的信度和效度进行测评，

旨在为COMDQ量表在我国应用及研究提供理论依

据。

1   材料和方法

1.1   研究方法

1.1.1   量表的翻译   根据国际生命质量评价项目的标

准程序和借鉴国内学者的经验[3,7]进行翻译，共包括

5个步骤，具体如下。1）初译：由4名熟练掌握英

语和汉语的口腔专业研究生将量表分别独立翻译，

讨论后形成初稿。2）回译：由3名对原量表不知情

的医学英语专业教师将翻译初稿独立回译成英文，

再通过讨论比较、修改原量表与翻译初稿之间的差

异，形成量表的中文版Ⅰ。3）质量评价：通过2名

口腔医学专家和1名医学英语专业教授评价译文的

质量，主要包括译文的准确性、清晰性和通俗性三

方面，按照专家的修改意见形成量表的中文版Ⅱ。

4）文化调适：由本课题组考察初稿的概念等价性

和语义等价性，在中文版Ⅱ的基础上进一步修改形

成中文版Ⅲ。5）预评估：使用中文版Ⅲ对20名例

患者进行预评估，完成后逐条分析结果，对一些不

易理解的词语在不改变词义的前提下进行适当的口

语化修改，确定最终的中文版COMDQ量表。

1.1.2   量表的计分方法   量表共包括26个条目，分为

4个主要部分。第一部分指的是疼痛和功能限制，包

括9个条目；第二部分与药物治疗相关，包括6个条

目；第三部分涉及社交及情感功能，包括7个条目；

最后一部分是对患者的支持，包括4个条目。要求患

者对每个条目进行评分，相应的选项代表感受发生

的频率，分别是一点也不、很轻微、中等程度、较

严重、非常严重。患者在某一方面的评分越高，表

明患者的口腔问题对自身造成的影响越大。

1.2   研究对象及量表的考评方法

使用COMDQ量表中文版对到重庆医科大学附

属口腔医院口腔黏膜科就诊的口腔黏膜病患者进行

问卷调查（排除各类口腔黏膜急性疾病患者），若

有疑问可随时向研究人员咨询。

1.3   统计学方法

采用SPSS 20.0统计软件对各研究对象的评分情

况进行数据分析，评价量表的信度和效度。数据缺

失用以下处理：若一份量表中1个条目未打分，则按

数据缺失处理；若一份量表中有2个及以上的条目未

打分，则按无效量表剔除。条目缺失的数据用其他

完整量表该条目的均数来代替[3]。

2   结果

2.1   研究对象的基本特征

本次共发放量表130份，回收有效问卷130份。

调查对象年龄为36~55岁，平均年龄为（43.92±0.76）

岁。调查对象中女性占大多数，为102人。

2.2   量表总得分及各条目的得分情况

所有研究对象量表各维度得分及总得分的分布

见表1。

2.3   量表的信度

2.3.1   克朗巴赫α系数   经内部一致性信度分析，本

调查表4个因子对应的分量表克朗巴赫α系数分别为

0.890、0.810、0.963、0.569，而总量表的克朗巴赫

α系数为0.914，总量表的克朗巴赫α系数在0.90以上

（表1）。

2.3.2   分半信度   经Spearman-Brown检验，Guttman
分半信度系数为0.809，表格之间相关性r为0.697，

Spearman-Brown系数为0.820。

2.4   量表的效度

2.4.1   内容效度   经过专家对量表的逻辑分析，认定

量表覆盖了应测领域的各个方面并且测验条目的构

成比例恰当。因此，逻辑上判断该量表的条目具有

内容效度。

2.4.2   结构效度   对所有研究对象进行评估，其适当

性检验结果（Kaiser-Meyer-Olkin，KMO）统计量为

0.874，Bartlett球形检验P=0.000，表明条目间有公

共因子存在，适合进行因子分析。经验证性因子分

析，提出4个公因子，累积贡献率为67.62%，其中

表  1    COMDQ量表中文版的信度分析

Tab  1    The reliability of the Chinese version of the COMDQ

           维度 条目数
得分 克朗巴赫

均数 标准差 α系数

 疼痛和功能限制 9 11.792 7.682 0.890

 药物治疗相关 6 8.339 5.397 0.810

 社交及情感功能 7 11.310 8.685 0.963

 对患者的支持 4 9.264 3.411 0.569

         总计 26 40.308 18.432 0.914
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量表4个公因子中各条目的因子负荷见表2。第1因子

（包含条目11~22、26）反映口腔疾病引起患者独

立能力减弱（包括心理、工作、社交等）；第2因

子（包含条目1~6、10）反映口腔黏膜疾病本身引

起的疼痛及影响；第3因子（包含问题7~9）反映口

腔疾病所引起的日常口腔护理的不适等；第4因子

（包含问题23~25）反映家人及朋友对自己疾病的

支持等。说明提取的4个因子可以较全面反映指标

的信息，各公因子所包含的条目存在预想的连带关

系和逻辑关系，证实该量表具有较好的结构效度。

3   讨论

近年国内有大量的学者进行有关生存质量的临

床或流行病学研究，将量表进行跨文化的研制必须

严格遵循国际生存质量评价项目提出的标准程序，

而且需要与临床流行病学、统计学等专业人员的通

力合作才能完成。本研究在相关专业人员的支持下，

严格按照初译、回译、质量评价、文化调适、预评

估等一系列的规范化程序，研制出COMDQ量表中

文版，通过严格的性能测试，其各项性能表现良好。

3.1   量表的调适与修订

COMDQ量表包括26个条目，涉及对患者生理、

心理和社交等方面的综合影响，有些语句若直译则

不符合中文的习惯，造成理解上的困难。本课题组

在充分尊重原来量表的基础上，考虑到我国国情及

调查对象的文化水平，对个别条目进行了修订。例

如，将“How isolated do you feel as a result of this oral 
con-dition?”直译为中文较难理解，因此本文译为

“因为口腔疾病感觉孤立无援的程度”更为通俗易

懂。

3.2   量表总得分情况

量表的得分越高表明患者的口腔问题对患者身

体、心理及社交各方面造成的影响越大。由表1可

见，有较多患者的口腔问题对自身的身体、心理及

社交各方面造成了比较大的负面影响。

3.3   信度测试

信度表示所测试结果的可靠程度或可重复的程

度，反映量表测量的可靠性、稳定性和一致性。信

度评价指标主要包括克朗巴赫α系数、Guttman分半

信度等。在临床研究中，信度系数一般要求在0.70
以上。克朗巴赫α系数是评价量表内部结构一致性

的经典指标，该系数>0.8，表明条目间内在一致性

较好，结果较为可靠；Guttman分半信度是通过计

算奇数条目与偶数条目评分结果间的相关性，以检

验量表的跨条目一致性。本研究中总量表的克朗巴

赫α系数为0.914，稍低于英语版的克朗巴赫α系数

（0.929）[4]，Guttman分半信度系数为0.809，相关

性r为0.697。上述结果证实COMDQ中文版有较高的

信度。

3.4   效度测试

效度指测定工具所测试的结果是否符合被测者

生存质量的真实程度，反映量表的准确性、有效性，

包括内容效度和结构效度等。

内容效度一般根据专家的专业知识和经验对量

表中条目进行综合评价。该量表在经过专家的分析

后，认定量表覆盖了应测领域的各个方面并且测验

条目的构成比例恰当。因此，逻辑上判断该量表具

有较好的内容效度。

结构效度是衡量研究者所构想的量表结构与测

定结果间吻合的程度，是量表最重要的特征之一。

一般采用因子分析法把量表中有高度关联性的观测

变量组成少数几个综合变量（即公因子）来反映原

来变量的信息[8]。量表具有良好的结构效度要求公

因子与设计时假设量表的结构基本一致，每个条目

表  2    COMDQ量表中文版的因子分析

Tab  2    Factor analysis of the Chinese version of the COMDQ

条目 因子1 因子2 因子3 因子4

18 0.888 - - -

17 0.877 - - -

19 0.874 - - -

16 0.868 - - -

21 0.850 - - -

20 0.848 - - -

15 0.769 - - -

22 0.749 - - -

13 0.746 - - -

14 0.592 - - -

12 0.550 - - -

26 0.487 - - -

11 0.476 - - -

2 - 0.825 - -

4 - 0.808 - -

3 - 0.792 - -

1 - 0.752 - -

5 - 0.678 - -

6 - 0.658 - -

10 - 0.354 - -

9 - - 0.785 -

8 - - 0.740 -

7 - - 0.735 -

25 - - - 0.910

24 - - - 0.874

23 - - - 0.858
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都应在其中的1个公因子上的负荷值>0.4且公因子的

累计贡献率>40%。本研究从26个条目中提取出了4
个公因子，累积贡献率为67.62%，远大于40%。提

取的4个公因子可以较全面的反应量表的信息，量

表存在预想的连带关系和逻辑关系，因此可认为量

表具有较好的结构效度。

综上所述，COMDQ中文版具有良好的信度和

效度，可进一步在国内口腔黏膜病患者中研究和推

广应用。然而，美中不足的是现阶段没有统一的“金

标准”，在效度分析中无法分析标准效度；因此，

量表仍然需要在大规模研究中进一步验证和完善。
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